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Xolair (omalizumab)
En oversigt over Xolair, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Xolair, og hvad anvendes det til?

Xolair anvendes til at forbedre kontrollen af sveer vedvarende astma, der skyldes allergi. Det anvendes
som tillaegsbehandling for astma hos patienter i alderen 6 ar eller derover, nar det er antistoffet
immunglobulin E (IgE), der forarsager astmaen. Xolair m& kun anvendes hos patienter, der:

o har haft en positiv hudtest for allergi forarsaget af et luftbaret allergen (en stimulus, der fordrsager
allergi), f.eks. husstgvmider, pollen eller skimmel

e har hyppige symptomer om dagen eller vdgner om natten

o har haft mange sveere astmaanfald (der kraever ngdbehandling med andre lzegemidler) pa trods af
behandling med hgje doser inhalerede kortikosteroider plus en langtidsvirkende inhaleret beta,-
agonist.

Hos patienter i alderen 12 &r eller derover ma Xolair kun anvendes, hvis lungefunktionen er under
80 % af normalen.

Xolair anvendes ogsa til behandling af:

e kronisk (langvarig) spontan nezeldefeber (klgende udslzet). Det anvendes som tillaegsbehandling hos
patienter i alderen 12 &r eller derover, hvor behandling med et antihistamin ikke virker godt nok

e sveer kronisk bihulebetaendelse med naesepolypper (betaendelse i naeseslimhinde og bihuler med
haevelser i naesen) hos voksne. Det anvendes sammen med et kortikosteroid givet i naesen, nar
kortikosteroid alene ikke virker godt nok.

Xolair indeholder det aktive stof omalizumab.

Hvordan anvendes Xolair?

Xolair f&s kun pd recept, og behandlingen bgr iveerksaettes af en laege med erfaring i behandling af den
sygdom, der gnskes behandlet.

Det fas i to former: som et haetteglas med pulver og solvens, der blandes til en injektionsvaeske,
oplgsning, og som en fyldt sprgjte med injektionsvaeske, oplgsning. Pulver og solvens-formen skal
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indgives af en leege. Den fyldte sprgjte kan anvendes af patienten selv eller af en omsorgsperson efter
oplaering, forudsat at patienten ikke har hgj risiko for at f& en svaer allergisk reaktion over for
laegemidlet.

Dosen og doseringshyppigheden for Xolair afhaenger af den sygdom, der behandles. Ved allergisk
astma og kronisk bihulebetaendelse med naesepolypper beregnes dosen pd basis af patientens vaegt og
IgE-niveau i blodet.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Xolair, kan du laese indleegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Xolair?

Det aktive stof i Xolair, omalizumab, er et monoklonalt antistof (en type protein), der er designet til at
binde til IgE, som dannes i store maangder hos patienter med allergier, og som udlgser en allergisk
reaktion over for et allergen. Ved at binde til IgE "opsuger" omalizumab det frie IgE i blodet. Det
betyder, at ndr kroppen mgder et allergen, er der mindre IgE til stede, der kan udlgse en allergisk
reaktion. Derved reduceres allergisymptomer, som f.eks. astmaanfald. IgE er ogsa involveret i den
inflammatoriske proces, og nar maengden af IgE mindskes, reduceres naesepolypperne, og
symptomerne bedres.

Selv om betydningen af IgE ved kronisk spontan naldefeber er mindre klar, kan man reducere
inflammationen og forbedre symptomerne ved at reducere tilgeengeligheden af IgE ved brug af
omalizumab.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Xolair?
Allergisk astma

Xolair er undersggt hos over 2.000 patienter i alderen 12 ar eller derover med allergisk astma i fem
hovedstudier, herunder ét med 482 patienter med svaer allergisk astma, der ikke opndede kontrol med
konventionelle behandlinger. I studierne blev Xolair sammenlignet med placebo (en uvirksom
behandling) som tillaegsbehandling til patienternes eksisterende behandling. Xolair reducerede antallet
af astmaanfald med ca. halvdelen. Over de fgrste 28 eller 52 ugers behandling i de fgrste tre studier
sas ca. 0,5 astmaanfald om &ret i Xolair-gruppen og ca. 1 astmaanfald om aret i placebogruppen.
Desuden var der faerre patienter i Xolair-gruppen, der oplevede astmaanfald, end i placebogruppen. De
patienter, der fik Xolair, rapporterede ogsd om en stgrre forbedring af livskvaliteten (vurderet ud fra de
gaengse spgrgeskemaer) og anvendte mindre fluticason (et kortikosteroid). Effekten af Xolair var
stgrre hos patienter med svaer astma.

I studiet med patienter med sveer allergisk astma var der ingen forskel i antallet af astmaanfald
mellem Xolair-gruppen og placebogruppen, men Xolair fgrte til omtrent samme reduktion i antallet af
astmaanfald som i tidligere studier.

I et studie med 627 bgrn med allergisk astma i alderen 6-12 8r var antallet af astmaanfald lavere
blandt dem, der fik Xolair. Blandt de 235 bgrn, der blev behandlet med hgje doser inhalerede
kortikosteroider plus en langtidsvirkende inhaleret beta,-agonist inden studiets start, sds i gennemsnit
0,4 astmaanfald over de fgrste 24 ugers behandling hos dem, der fik Xolair, sammenholdt med

0,6 astmaanfald hos dem, der fik placebo.
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Kronisk spontan naldefeber

Xolair er blevet undersggt i tre hovedstudier med i alt 978 patienter med kronisk spontan nzeldefeber,
der ikke reagerede pa antihistaminbaseret behandling. I alle studierne blev Xolair sammenlignet med
placebo som tilleegsbehandling til patienternes eksisterende behandling. Virkningen blev hovedsagelig
bedgmt pa aendringen i klgens sveerhedsgrad efter 12 ugers behandling malt pa en skala fra 0 (ingen
kige) til 21 (maksimal klge). Efter 12 ugers behandling reducerede Xolair 300 mg klgen med 4,5-

5,8 point mere end placebo. Effekten blev opretholdt efter seks m&neders behandling.

Kronisk bihulebetaendelse med naesepolypper

To hovedstudier med i alt 265 patienter viste gavnlig virkning af Xolair ved kronisk
bihulebetaendelse med nasepolypper, der ikke var kontrolleret godt nok med
kortikosteroider indgivet i nasen. Alle patienter fortsatte med at fa behandling med
mometason (et kortikosteroid) indgivet i naesen, kombineret med enten Xolair eller placebo.
Scoren for naesepolypper (der gar fra 0-8) blev forbedret med 0,99 point efter 24 uger hos
de patienter, der fik Xolair, sammenholdt med 0,13 point hos de patienter, der fik placebo.
Scoren for tilstoppet nzaese (der gar fra 0-3) blev forbedret med 0,80 point hos de patienter,
der fik Xolair, sammenholdt med 0,28 point hos de patienter, der fik placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Xolair?

De hyppigste bivirkninger ved Xolair (der kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter) er hovedpine
og reaktioner pd injektionsstedet, f.eks. gmhed, haevelse, radme og kige.

De hyppigste bivirkninger hos bgrn i alderen 6-12 8r med allergisk astma omfatter feber (meget
almindelig bivirkning) og smerter i gvre del af maven.

Hos patienter med kronisk spontan naeldefeber omfatter de hyppigste bivirkninger ogsa ledsmerter,
bihulebetzendelse og infektion i de gvre luftveje (infektion i naese og sveelg), mens de hyppigste
bivirkninger hos patienter med kronisk bihulebetaendelse med naesepolypper ogsa omfatter smerter i
gvre del af maven, svimmelhed og ledsmerter.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Xolair fremgar af indleegssedlen.
Hvorfor er Xolair godkendt i EU?

Det Europziske Laegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Xolair opvejer risiciene, og at det
kan godkendes til anvendelse i EU.

Agenturet vurderede, at resultaterne fra studier inden for allergisk astma, kronisk spontan naeldefeber
og kronisk bihulebetzendelse med naesepolypper generelt har vist, at Xolair er effektivt til at reducere
symptomerne ved disse tilstande, men bemaerkede dog, at der kun foreligger begraensede data om
anvendelse i mere end 6 maneder ved kronisk spontan naeldefeber. Bivirkningerne ved Xolair anses for
at veere handterbare.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Xolair?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Xolair.
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Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Xolair Isbende overvdget. De indberettede
bivirkninger ved Xolair vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Xolair

Xolair fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 25. oktober 2005.

Yderligere information om Xolair findes p& agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Xolair.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 08-2020.
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